“2013 - Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813".

DISPOSICION N° 7 00 8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 18 Nov 2013

T

VISTO el Expedieht’e'- NO 1-47-10287/13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKE\R CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas tecnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
STRYKER r;ombre descriptivo SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™ y nombre
técnico anclajés, para ligamentos sintéticds, de acuerdo a lo solicitado, por
STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anex‘o I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3-5 y 6-7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4°© - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM—59‘4—552, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59~ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-10287/13-2 !’JM"'QL

DISPOSICION N©
Or. OTIO A, ORSINGHER

Z 7009 e



“2013 — Afio del Bicentenario de |la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO 1

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO | o TR
Nombre descriptivo: SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 anclajes, para

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del I?ObUﬁTO MEDICO

ligamentos sintéticos
Marca de (los) producto(s) médico(s): STRYKER
Clase de Riesgo: Clase 1II
Modelo/s: 3910-500-100 anclaje” Knotilus 3.5mm, 3910-500-101 guia para
mecha Knotilus, diente de sierra (Sawtooth) 3.5mm, 3910'w500~102 guia para
mecha Knotilus, boca de pez (Fishmouth’j 3.5mm, 3910-500-103 guia para
mecha Knotilus, punta roma 3.5mm, 3910-500-104 mecha escalonada Knotilus
@ 3.5mm, 3910-500-107 implante Loop (bucle) Knotilus 25mm

- Indicacién/es autorizada/s: fijar tejidos blandos al hueso en la repar_acién de
roturas de ligamento o tendon naturai, o como ayuda en intervenciones
guirargicas de reconstruccion. Se usa en pie, tobillo, rodilla, cadera, mano,
mufieca, codo y hombro. Los instrumentos estan indicados para procedimientos
de hombro solamente. '
Periodo de vida util: 4 afios y 7 meses
Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1- T.A.G Medical Products‘Corp Ltd, 2- Distribuidor:
Howmedica Osteonics Corp.
Lugar/es de elaboracién: 1- Kibbutz Gaaton, 2510 Kibbutz Gaaton, Israel ; 2-
325'Corporate Drive, Mahwah, N1 07430, Estados Unidos

Expediente NO 1-47-10287/13-2

DISPOSICION NO o ‘A“"'*‘lb
- ¥ )
@ 700 8 Dr. OTTO A. ORSINGHR
. Sub Admintstrador Naclona}

ANMAT,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

IL
Dr, OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT,



STRYKER- PM 594-552 Sistema de anclaje Knotilug™

ANEXO lII.B

Proyecto de Rotulo - Anclaje
Nombre del fabricante: T.A.G. Medical Products Corp. Ltd.,
Direccién: Kibbutz Gaaton, 2510 Kibbutz Gaaton, Israel.

Distribuidor: Howmedica Osteonics Corp.
Direccion; 325 Corporate Drive Mahwah, NJ 07430.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - - Sucursal Argentina
Direccion: AV LAS HERAS 1847, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™

Lote:.... /

Producto médico de un solo uso.
Estéril por Oxido de Etileno

Almacenar en local limpio, seco, protegidos de la ]uz soiar y extremos de
temperatura.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.

Responsable Técnico:

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascm MN 13520

Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri — MN 15089

Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15643
AUTCRIZADO POR LA ANMAT: PM 594-552

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Proyecto de Rotulo - Lazo
Nombre dei fabricante: T.A.G. Medical Products Corp. Ltd.,
Direccion: Kibbutz Gaaton, 2510 Kibbutz Gaaton, Israel.

Distribuidor: Howmedica Osteonics Corp.
Direccion: 325 Corporate Drive Mahwah, NJ 07430.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, :

SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™

Producto medico de un solo uso.
Estéril por Oxido de Etileno

Almacenar en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de
temperatura.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto.
Respeonsable Técnico:
Director Téchico: Farmaceutico Gabriel Tarascio = MN 13520

Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri — MN 15089
Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15643

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 594-552

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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STRYKER- PM 594-552 Sistema de anclaje Knotilus™

Proyecto de ROTULOS - Instrumental

Nombre del fabricante: T.A.G. Medical Products Corp. Ltd.,
Direccion: Kibbutz Gaaton, 2510 Kibbutz Gaaton, Israel.

Distribuidor: Howmedica Osteonics Corp.
Direccion; 325 Corporate Drive Mahwah, NJ 07430.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™

No estéril.
Esterilizacion con vapor y desplazamiento por gravedad.
Esterilizacion con vapor y vacio previo.

Producto médico reutilizable

Responsable Tecnico:

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Ana Scnia Juri — MN 15089
Codirector técnico: Farmaceéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15643

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 594-552

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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STRYKER- PM 594-552 Sistema de anclaje Knotilus™

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: T.A.G. Medical Products Corp. Ltd.,
Direccion: Kibbutz Gaaton, 2510 Kibbutz Gaaton, Israel.

Distribuidor: Howmedica Osteonics Corp.
Direccién: 325 Corporate Drive Mahwah, NJ 07430.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina :
Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

Teléfono: (54-11) 4118-4822

Fax: (54-11) 4118-4883

E-mail: gabriel.tarascio@stryker.com

SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™

Anclaje y Lazo:

Esteéril por Oxido de Etileno

Producto médico de un solo uso.

Todos los implantes deberan ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la
luz solar y extremos de temperatura.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado o abierto

Instrumental:

No estéril

Producto re-utilizable

Esterilizacién con vapor y desplazamiento por gravedad.
Esterilizacién con vapor y vacio previo.

Responsable Técnico:

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio ~ MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri — MN 15089
Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 156843

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 594-552

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. &

Indicaciones
El sistema de anclaje Knotilus™ esta concebido para fijar los tejidos blandos al hueso
en la reparacidn de roturas del ligamento o tendén natural, o como ayuda en
intervenciones quirlrgicas de reconstruccion.

El sistema de anclaje Knotilus™ esta indicado para su uso en: el pie, el tobillo, la
rodilla, la cadera, la mano, la mufieca, el codo y el hombro.

Los instrumentos especificados en estas instrucciones de uso estan indicados para
procedimientos en hombro solamente.

Contraindicaciones
El sistema de anclaje Knotilus™ NO esta disefiado para utilizarlo cuando concurran

una o varias de estas afecciones:
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+ Cantidad o profundidad del hueso insuficiente que pueda poner en riesgo la fijacié
segura al tejido.

» Calidad del hueso inadecuada que pueda poner en riesgo la fijaciéon segura del
anclaje.

» Afecciones patoldgicas del hueso que puedan poner en riesgo la fijacion segura del
anclaje.

- Afecciones patolégicas del tejido al que se conectara el sistema que puedan
perjudicar la fijacidn segura con el iazo de implante.

« Afecciones fisicas que puedan retardar la cicatrizacién, tales como limitacién del
torrente sanguineo e infecciones.

« Todas las infecciones activas.

« Todas las aplicaciones pélvicas.

» Acoplamiento de ligamentos artificiales u otros implantes.

STRYKER- PM 594-552 Sistema de anclaje Knotilus™

Advertencias

* Estas instrucciones no estan pensadas como sustitutivo de la formacién necesaria en
la técnica quirurgica o la artroscopia. Es imprescindible que el cirujano y el personal de
quiréfano conozcan a fondo los procedimientos artroscdpicos operativos antes de
utilizar el dispositivo y los instrumentos.

* Es necesario disponer de los implantes e instrumentos correctos para que la fijacion
tenga lugar como es debido.

* No aplique demasiada tensién ni sobrecargue el dispositivo, ya que de lo contrario
este se podria separar, dafiar ¢ romper.

* Habra que seguir el régimen postoperatorio recetado por el médico de forma estricta
para evitar que el implante sufra tensiones adversas.

» Habra que limitar el intervalo inmediato de movimiento para que pueda tener lugar la
cicatrizacion biolégica del tejido blando y el hueso.

«* Tras la intervencién y hasta que haya finalizado la cicatrizacién, habra que proteger
la fijacién con el dispositivo. Al igual que con todas las técnicas de sutura, el lazo de
implante esta disefiado para aproximar el tejido blando al hueso durante un periodo
apropiado para que tenga lugar el acoplamiento biclégico del tejido blando al hueso.
Este dispositivo no esta pensado para brindar una integridad biomecanica indefinida.
+ Cualquier decision de retirar el dispositivo debera tomar en consideracion el posible
riesgo para el paciente de tener que someterse a un segundo procedimiento
quirdrgico. La retirada del implante debera ir seguida de la gestién postoperatoria
adecuada,

* Este dispositivo es estéril y para un sofo uso: NO REESTERILIZAR.

* El reprocesamiento del anclaje, el pasador y los lazos de implante puede provocar
biocontaminacién, una degradacién del rendimiento o la pérdida de funcionalidad. Los

dispositivos no estan disefiados ni validados para que el usuario los limpie, los '
desinfecte o los esterilice. Q
* No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

» Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la humedad y la luz directa del sol.

« El dispositivo solamente se debera aceptar si el envase y el etiquetado de fabrica
estan intactos.

» Los instrumentos reutilizables se suministran sin esterilizar. Limpielos, desinféctelos y
esterilicelos antes de usarlos por primera vez y después de cada uso.

» Los instrumentos solamente se deberan aceptar si el envase y el etiquetado de
fabrica estan intactos. Si observa signos de manipulacién o dafios, no utilice el
producto y péngase en contacto con su representante de Stryker.

Precauciones

+» Lea las instrucciones antes de utilizar el producto.
» Es importante tener conocimientos preoperatorios, interoperatorios y postoperatorio
de la técnica quirlrgica para poder usar correctamente este dispositivo.

‘TARASCAO Farmacéutico - MN 15643
Quamy Assa e Maﬂag Co-Dlrector Técnico

Reguizo W"COTDO atio™ Stryker Corporation Suc, Arg.
= it Cone
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-10287/13-2
El Administrador de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
T?ntﬁo la Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

8, y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizd {a inscripcion en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE ANCLAJE KNOTILUS™

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-782 anclajes, para
ligamentos sintéticos

Marca de {los) producto(s) meédico(s): STRYKER

Clase de Riesgo: Clase I1I '

6\ Modelo/s: 3910-500-100 anclaje Knotilus 3.5mm, 3910-500-101 quia para
mecha Knotilus, diente de sierra (Sawtooth) 3.5mm, 3910-500-102 guia para
mecha Knotilus, boca de pez (Fishmouth) 3.5mm, 3910-500-103 guia para
mecha Knotilus, punta roma 3.5mm, 3910-500-104 mecha escalonada Knotilus
3.5mm, 3910-500-107 implante Loop (bucle) Knotilus 25mm
Indicacién/es autorizada/s: fijar tejidos blandos al hueso en la reparacion de
roturas de ligamento o tenddn natural, o como ayuda en intervenciones
quirdrgicas de reconstruccién. Se usa en pie, tobillo, rodilla, cadera, mano,
mufeca, codo y hombro. Los instrumentos estan indicados para procedimientos
de hombro solamente. I
Periodo de vida util: 4 anos y 7 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

e



Nombre del fabricante: 1- T.A.G Medical Products Corp Ltd, 2- Distribuidor:
Howmedica Ostecnics Corp.

Lugar/es de elaboracion: 1- Kibbutz Gaaton, 2510 Kibbutz Gaaton, Israel ; 2-
325 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, Estados Unidoes

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, el Certificado
PM-584-552, en la Ciudad de Buenos Aires, a . 1.8 NOV. 2013 . siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°
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